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Description 

[0001] La presente invention a trait a I'administration 
parenteral, par injection, de formulations medicamen- 
teuses ou autres, qui ne sont ni liquides, comme les for- 
mulations injectables classiques, ni solides comme les 
implants, mais pateuses ou tres visqueuses, et desi- 
gnees ci-apres comme des formulations semi-solides. 
[0002] II existe de nombreuses variantes de serin- 
gues a injection parenteral de liquides au moyen d'une 
aiguille pour I'injection parenterale. Ces seringues ne 
sont pratiquement pas utilisables pour I'administration 
parenterale de formulations semi-solides. 
[0003] On connait egalement divers dispositifs d'ad- 
ministration parvoie parenterale de formulations solides 
telles que des implants, utilisant des trocarts de diame- 
tres relativement importants, associes a des moyens 
d'expulsion permettant de faire sortir la formulation du 
trocart, par exemple par retrait de celui-ci. D'autres 
moyens d'administration utilisent des catheters. 
[0004] On connait egalement des seringues desti- 
nees a I'administration de produits pateux en dentiste- 
rie, permettant le depot de ciments ou autres materiaux 
dans les cavites dentaires. Des exemptes de telles se- 
ringues sont decrits dans les brevets US 4 121 587 et 
5 603 701 qui prevoient un corps de seringue dans la- 
quelle se deplace un piston pour expulser la masse pa- 
teuse a travers une aiguille, en utilisant des moyens de 
deplacement du piston a base d'une tige filetee traver- 
sal un filetage immobile complementaire, pour assurer 
une demultiplication de la force necessaire pour I'expul- 
sion de la masse pateuse. Ces seringues ne sont ce- 
pendant pas aptes a une injection parenterale convena- 
ble et presentent une complexity importante, qu'elles 
soient specialement concues dans toutes leurs parties 
ou bien qu'elles presentent des elements agences pour 
etre utilisees avec des corps de seringue classique, ce 
qui fait qu'elles se pretent mal a une utilisation multiple 
et notamment sous forme de seringue ou de carpule je- 
table ou non reutilisable. 

[0005] Un document qui divulgue les caracteristiques 
du preambule de la revendication 1 et le JP 55073352. 
[0006] La presente invention se propose de remedier 
a ces inconvenients et de fournir des seringues permet- 
tant I'injection manuelle ou automatique d'une formula- 
tion semi-solide ou pateuse, de preference sous un vo- 
lume generalement faible , 1 ml et notamment inferieur 
a 1 ml ou 0,5 ml et jusqu'a quelques microlitres. 
[0007] Un autre objectif de I'invention est de faciliter 
I'administration de formulations galeniques semi-soli- 
des, y compris de formulations a relargage controle, tel- 
les que decrites notamment dans le brevet US n° 5 595 
760. 

[0008] Un autre objectif de ['invention est de realiser 
des seringues permettant I'injection, selon les voies tra- 
ditionnelles, de telles formulations, par exemple par voie 
sous-cutanee, intradermique, ou intramusculaire avec 
une grande precision aussi bien de la dose effective- 



ment delivree que de la position du site de depot. 
[0009] Un autre objectif de I'invention est de permet- 
tre la delivrance, par la seringue, de formulations semi- 
solides grace a des moyens d'assistance ou de demul- 
tiplication des forces. 

[0010] Un autre objectif de I'invention est de realiser 
ces seringues sous une forme extremement simple per- 
mettant une production massive a un cout tres reduit. 
[001 1] Un autre objectif de I'invention est de permet- 
tre un prechargement extremement facile de la formu- 
lation semi-solide destinee a etre administree. 
[0012] Un autre objectif de I'invention est de realiser 
des ensembles de seringue qui permettent I'administra- 
tion parenterale de volumes differents ou variables de 
formulation en diminuant le plus possible la necessite 
de realiser des elements specifiques a chaque volume 
de formulation. 

[0013] Un autre objectif encore de I'invention est de 
realiser des seringues en utilisant des materiaux ordi- 
naires bien connus et generalement utilises pour I'ad- 
ministration parenterale de medicaments, tels que du 
verre, du metal ou des matieres plastiques telles que 
polyethylene ou polypropylene, tout en assurant une re- 
sistance aux forces importantes qui doivent etre de- 
ployees pour rejection de la formulation pateuse a tra- 
vers une aiguille de petit diametre. 
[0014] Un autre objectif de I'invention est de realiser 
des seringues pour I'administration de produits semi-so- 
lides, permettant a I'operateurde verifier que I'extremite 
de I'aiguille n'a pas penetre dans une lumiere vasculai- 
re. 

[0015] Un autre objectif encore de I'invention est de 
realiser des seringues, notamment pour I'administration 
de formulations semi-solides, permettant d'assurer la 
sterilite de I'aiguille jusqu'au moment meme de I'injec- 
tion. 

[001 6] Certains ou la totalite de ces objectifs peuvent 
etre atteints par les differentes formes de realisation de 
I'invention. 

[0017] L'invention a pour objet une seringue telle que 
definie dans la revendication 1 . 
[001 8] Dans une premiere forme de realisation, la se- 
ringue est de preference preremplie d'une dose a deli- 
vrer entierement, et est destinee a I'injection parenterale 
d'une formulation semi-solide, comprenant un element 
creux formant reservoir, pour contenir la preparation 
semi-solide a injecter entre un piston et une embase 
d'une aiguille venant en contact avec une extremite du- 
dit element formant reservoir, par exemple en etant in- 
troduce par une extremite dans ledit reservoir, de fagon 
que le piston parvienne en contact direct avec ladite em- 
base a la fin de I'injection de la dose contenue dans ledit 
element formant reservoir, ledit element formant reser- 
voir et ladite aiguille etant maintenus solidaires Tun de 
I'autre au niveau de ladite embase par une armature ou 
boitier recevant ledit element formant reservoir. 
[0019] De facon preferee ladite armature ou boitier 
formant Penveloppe peripherique entoure, avec un jeu 
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faible ou pratiquement nul, la surface exterieure dudit 
element formant reservoir, de sorte que ce dernier peut 
etre fabrique avec une paroi mince et/ou en un materiau 
peu resistant, sans etre deteriore par la pression elevee 
susceptible de se developper lors de I'injection et de la 
mise en compression de la formulation semi-solide. 
[0020] De preference ledit element, ci-apres designe 
reservoir, est cylindrique et introduit et verrouille a Pin- 
terieur d'un corps creux constitue par ladite armature ou 
boitier. Ainsi c'est le boitier qui assure la protection et 
la resistance mecanique notamment a la pression de 
ladite seringue. 

[0021] Dans une forme de realisation particuliere- 
ment preferee ledit reservoir cylindrique peut etre un tu- 
be creux rectiligne de diametres interne et externe cons- 
tants. 

[0022] On prefere alors que le diametre interne du re- 
servoir soit proche ou meme egal a celui de la lumiere 
interne de I'aiguille qui prolonge le reservoir. Dans le cas 
ou le diametre interne du reservoir est superieur a celui 
de la lumiere de I'aiguille, on prevoit avantageusement, 
vers I'extremite du reservoir recevant Paiguille, un retre- 
cissement regulier conique ou en forme d'entonnoir. 
L'angle de conicite sera, par exemple, inferieur a 120°. 
[0023] D'une facon generale on prefere que le reser- 
voir cylindrique de la seringue, qui contient la formula- 
tion pateuse a injecter, ait un diametre aussi faible que 
possible en fonction du volume necessaire. 
[0024] Selon la viscosite de la formulation semi-solide 
et son volume on peut envisager, notamment, des dia- 
metres internes de I'aiguille compris entre 0,2 et 1,2 a 
1 ,5 mm. De preference le diametre interne du reservoir, 
et done le diametre du piston de seringue, variera ega- 
lement entre 0,2 et 5 mm. On pourra alors, en utilisant 
une course de piston de longueur maximum egale a 7 
cm, injecter des volumes de 1 a 10 ul et jusqu'a 0.5 ou 
1 ml. Le diametre externe du reservoir peut etre par 
exemple standardise a 6 mm, ou 7, ce qui permet de 
prevoir les differents diametres internes precites. 
[0025] Dans le cas d'un reservoir tubulaire on peut 
prevoir que le reservoir est constitue de deux tubes dis- 
poses Tun dans I'autre de facon a accroitre la resistance 
a la pression interne. 

[0026] Dans une autre forme de realisation un tel re- 
servoir tubulaire peut etre constitue de deux ou plu- 
sieurs tubes disposes I'un derriere I'autre et maintenus 
dans cette position par le boitier, une telle realisation 
permettant notamment de faciliter la formation de serin- 
gues permettant Padministration de volumes differents. 
[0027] De fagon avantageuse le boitier peut etre 
constitue de deux elements dont I'un forme un corps 
creux dans lequel est introduit Pelement formant reser- 
voir et dont I'autre referme le corps creux et emprisonne 
le reservoir, I'un des elements laissant une ouverture 
pour le passage d'une tige de piston, et I'autre une 
ouverture pour le passage de I'aiguille. 
[0028] Dans ce cas on prefere que ('ouverture dudit 
second element de boitier forme un guide pour une tige 



du piston de diametre sensiblement egal au diametre 
interne du reservoir. 

[0029] Ce second element peut egalement comporter 
des moyens de prehension ou appuie-doigts. 

5 [0030] Suivant le cas I'injection peut etre effectuee 
avec la force du pouce ou de la paume de la main en 
prevoyant une zone de prehension sur le premier ou le 
second element de boitier, pour permettre a la main de 
Poperateur, agissant sur I'extremite de la tige de piston, 

10 d'enfoncer le piston dans le boitier. 

[0031] En variante des moyens peuvent etre agen- 
ces, sur ledit premier ou second element, afin de demul- 
tiplier la force d'injection ou de remplacer la force ma- 
nuelle par un moyen d'assistance mecanique ou motrice 

15 ou tout autre moyen moteur, par exemple a gaz, ressort 
ou electromecanique. 

[0032] Par exemple I'ouverture dans ledit second ele- 
ment peut avantageusement etre filetee pour cooperer 
avec un filetage presente par la tige de piston pour per- 
. 20 mettre un deplacement helicoidal de ladite tige. 

[0033] En variante ledit second element peut presen- 
ter un filetage peripherique sur lequel on peut visser une 
douille interieurement filetee et presentant une tige de 
piston centrale. 

25 [0034] Dans une forme de realisation particuliere- 
ment interessante d'un tel dispositif, I'assemblage dudit 
element formant reservoir, avec Paiguille, au niveau 
d'une embase d'aiguille, peut etre realise sans collage, 
ni clipage, ni autre moyen d'assemblage positif, en as- 

30 surant I'assemblage et la resistance aux forces tendant 
a disassembler ses pieces, par Pintermediaire dudit 
boitier, ledit boitier etant agence pour empecher un 
ecartement axial du reservoir et de Paiguille. 
[0035] Une telle realisation peut egalement faciliter la 

35 separation des elements de la seringue par desassem- 
blage apres usage. 

[0036] Le piston, qui peut etre solidaire ou non d'une 
tige de piston, presente, de preference, une forme qui 
s'adapte a Pembase de I'aiguille ou a I'extremite du re- 

40 servoir du cote de I'aiguille de fagon a laisser un volume 
inutilise aussi faible que possible lorsque le piston est 
arrive dans sa position de fin d'injection. Dans le cas ou 
la seringue presente une extremite tronconique ou en 
entonnoir, le piston presente de facon avantageuse une 

45 forme complementaire. 

[0037] En outre, des lors que Pon definit un diametre 
constant et une longueur constante du tube reservoir et, 
eventuellement, d'une partie d'embase d'aiguille desti- 
nee a etre serree entre le tube reservoir et un element 

50 de boitier, on pourra utiliser un meme boitier pour des 
reservoirs prevus pour toute la gamme de doses de for- 
mulation. 

[0038] Une realisation de la seringue selon Pinven- 
tion, dans laquelle Parmature ou boitier assure les fonc- 
55 tions de renforcement du reservoir contre les pressions 
internes et/ou de serrage de Pembase d'aiguille contre 
le reservoir, peut etre avantageusement mise a profit 
pour resoudre les problemes d'etancheite, soit en n'uti- 
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lisant pas de joint, par exemple entre I'embase et le re- 
servoir ou entre le piston et le reservoir, soit en reportant 
un joint d'etancheite a une certaine distance de la for- 
mulation semi-solide, I'interstice etroit entre la paroi du 
reservoir et I'embase ou le piston ne provoquant, au 
plus, qu'une deperdition negligeable de formulation. On 
pourra alors avantageusement realiser I'embase de 
raiguille et le piston dans un meme materiau, et de pre- 
ference dans le meme materiau que I'aiguille, par exem- 
ple en acier inoxydable, tout en assurant I'etancheite 
pendant la conservation et le stockage et pendant I'in- 
jection pour preserver la formulation. Ainsi, par exem- 
ple, le contact entre la formulation et la seringue pourra 
etre pratiquement ou totalement limite a racier inoxyda- 
ble si tous les constituants, reservoir, embase, piston 
sont realises dans ce metal, ou en verre et acier, si le 
reservoir est realise sous forme d'un tube de verre. 
[0039] De preference I'embase de I'aiguille et le piston 
sont realises dans le meme materiau, par exemple en 
acier inoxydable. 

[0040] De preference, pour eviter le risque d'injection 
dans un vaisseau, un dispositif d'injection de formula- 
tion semi-solide, tel que, notamment, un dispositif pre- 
cite selon I'invention, comportera des moyens permet- 
tant de verifier une eventuelle remontee de sang en pro- 
venance d'un vaisseau, et ceci sans avoir a tirer sur le 
piston comme on le fait pour le cas de formulations li- 
quides. 

[0041] Une premiere solution, non preferee, cohsis- 
tera a monter sur le dispositif une aiguille catheter, c'est- 
a-dire une aiguille destinee a un passage parenteral et 
contenant, dans sa lumiere, une seconde aiguille pour 
I'injection proprement dite, I'espace entre les deux 
aiguilles permettant une remontee de sang par capilla- 
rite jusqu'a une zone ouverte a I'exterieur. Cette solution 
n'est pas preferee car elle augmente le diametre et la 
longueur de I'aiguille. 

.[0042] De facon avantageuse, le dispositif presente 
un passage, comprenant une zone visible par Popera- 
teur, en communication, avec la lumiere interne de 
I'aiguille, permettant de faire apparaitre, par capillarity 
ou depression ou la pression intra-vasculaire, du sang 
en cas de penetration de raiguille dans une lumiere vas- 
culare. 

[0043] Dans le cas ou le sang peut remonter sous sa 
propre pression ou par capillarite, on prevoit que la lu- 
miere interne de raiguille soit en communication avec 
{'atmosphere exterieure par un trajet assurant une perte 
de charge telle qu'un passage de sang est permis mais 
que tout passage substantiel de formulation semi-solide 
ne puisse avoir lieu. 

[0044] Dans une telle forme de realisation on peut 
realiser, dans la paroi de I'aiguille meme, un trou de fai- 
ble diametre, par exemple inferieur a 0,3 mm et permet- 
tant de visualiser une remontee de sang. Cette solution 
n'est cependant pas preferee car difficile a realiser 
[0045] Dans une deuxieme forme de realisation le 
passage pour le sang depuis I'aiguille peut passer dans 



une chambre prevue dans le reservoir et comporter un 
trajet allonge de perte de charge de preference helicoT- 
dal, compris par exemple entre un filetage sur I'embase 
de I'aiguille et une surface complementaire dans la paroi 
5 transparente du reservoir ou vice-versa, ce filetage 
aboutissant, le cas echeant, a une zone de visualisation 
du sang, ce filetage etant en communication, par son 
extremite, directement ou par I'intermediaire de la zone 
de visualisation, avec I'atmosphere exterieure par un 
trou de petit diametre. 

[0046] Dans une autre forme de realisation tres avan- 
tageuse, I'interieur de I'aiguille et de la seringue est 
maintenu sous depression et une remontee de sang 
aboutira, par difference de pression, dans une zone de 
visualisation, laquelle peut d'ailleurs etre congue sous 
forme du filetage precite ou comporter un tel filetage, 
une communication avec I'atmosphere n'etant alors pas 
prevue. 

[0047] Dans une forme de realisation avantageuse 
I'aiguille peut etre recouverte par un capuchon, un em- 
ballage ou autre protection flexible retractable, deforma- 
ble ou repliable qui I'isole de I'exterieur et qui sera trans- 
perce par I'aiguille au moment de I'injection, tout en s'ef- 
facant sur au moins la majorite, et de preference toute 
la longueur de I'aiguille pendant sa penetration paren- 
teral . 

[0048] Une telle protection transpercable peut per- 
mettre le maintien de I'interieur de la seringue sous vide. 
Lorsque I'operateur appuie la seringue, munie de sa 
protection, contre la peau et enfonce la seringue, 
raiguille transperce la protection et penetre dans I'epi- 
derme sans perte sensible de vide, de sorte qu'en cas 
de penetration dans une lumiere vasculaire, le sang se 
trouvera aspire dans I'aiguille et amene a une zone de 
visualisation telle que decrite ci-dessus. 
[0049] Cet emballage peut etre constitue, par exem- 
ple, d'un tube ou d'un sachet en matiere plastique scelle 
autour de I'aiguille ou sur celle-ci. 
[0050] Un tel emballage tres fin, qui isole complete- 
ment I'aiguille de I'exterieur peut eventuellement etre 
scelle a I'extremite de I'aiguille, par exemple par ther- 
mosoudage, de fagon a obturer totalement I'extremite 
ou biseau de I'aiguille a la maniere d'un bouchon, auquel 
cas le dispositif peut egalement etre utilise pour les in- 
jections liquides traditionnelles. 
[0051] Dans le cas ou I'on souhaite voir une eventuel- 
le remontee de sang, remontant par capillarite, on peut 
prevoir que le trou reliant le passage a perte de charge 
a I'ambiance exterieure debouche, en fait, a I'interieur 
de cet emballage, de sorte qu'aucune communication 
n'existe en realite entre une atmosphere non sterile et 
I'interieur de raiguille. 

[0052] Dans le cas ou {'emballage ou protection est 
r6alisee par un tube ou un sachet extremement souple 
et done fragile, on peut prevoir un capuchon rigide amo- 
vible de protection generale dispos6 par dessus cet em- 
ballage ou protection. 

[0053] Une autre fonction d'un tel emballage ou prO- 
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tection peut etre d'autoriser le maintien, dans la serin- 
gue, d'un vide pour un conditionnement sous vide de la 
formulation dans le reservoir sous une forme non-hy- 
dratee, I'hydratation pouvant alors etre effectuee ulte- 
rieurement en enfoncant I'aiguille dans un reservoir, po- 
che ou carpule contenant le milieu liquide d'injection, 
pour faire rentrer le volume souhaite de liquide dans la 
formulation, et assurer I'obtention de la formulation sous 
forme semi-solide. 

[0054] De fagon particulierement preferee on pre- 
remplit le reservoir, avant le montage des differents ele- 
ments formant la seringue et, de fagon particulierement 
avantageuse, ce pre-remplissage peut etre tel que le vo- 
lume de formulation occupe la totalite de I'espace entre 
le piston et I'aiguille sans qu'il soit necessaire de purger 
la seringue avant I'injection. Suivant la viscosite de la 
substance pharmaceutique, il peut meme etre neces- 
saire d'eviter le geste traditionnel qui consiste a retirer 
le piston pour creer une succion et ainsi verifier le site 
d'injection. Ceci aurait pour effet de creer une cavitation 
dans la substance entrainant le risque d'un depot de la 
substance non-homogene. On utilise alors une tige de 
piston non reliee au piston. 

[0055] Ce remplissage peut etre effectue, suivant les 
types de formulation, soit directement avec la formula- 
tion semi-solide, soit avec une formulation susceptible 
de prendre un etat semi-solide, par exemple une formu- 
lation formee a partir d'une poudre et d'un liquide per- 
mettant la formation d'une pate semi-solide, introduits 
simultanement ou sequentiellement dans le reservoir. 
[0056] De fagon avantageuse le remplissage peut 
etre effectue par un procede dans lequel une buse de 
remplissage est connectee au niveau de Tune des ex- 
tremites du tube ou reservoir, provisoirement bouchee 
par le piston ou par un septum, ledit piston ou septum 
etant ensuite deplace pendant le remplissage de la for- 
mulation, ledit tube ou reservoir etant ensuite bouche 
par la mise en place de I'embase de I'aiguille sur ladite 
extremite. 

[0057] Ceci permettra notamment d'utiliser le meme 
procede et le meme dispositif de remplissage quelle que 
soit la formulation semi-solide. 
[0058] L'invention a egalement trait a des procedes 
d'administration de formulations semi-solides par injec- 
tion parenteral a I'aide d'un dispositif selon l'invention. 
[0059] Dans un tel procede on prefere attendre, apres 
injection de I'aiguille, quelques instants avant de proce- 
der a I'expulsion de la formulation semi-solide pour ve- 
rifier le site d'injection par absence de remontee de 
sang. 

[0060] D'autres avantages et caracteristiques de l'in- 
vention apparaTtront a la lecture de la description sui- 
vante, faite a titre d'exemple non limitatif et se referant 
au dessin annexe dans lequel: 

la figure 1 represente une vue schematique en sec- 
tion longitudinale d'une seringue selon une premie- 
re forme de realisation de l'invention avec la tige de 



piston extraite; 

la figure 2 represente une vue schematique d'une 
piece posterieure de boitier et d'une tige de piston 
filetee selon une variante de l'invention ; 

5 - la figure 3 represente une vue schematique en cou- 
pe d'un autre agencement d'une tige de piston et 
de piece posterieure de boitier ; 
la figure 4 represente une vue schematique en cou- 
pe d'un autre agencement de tige de piston et de 

10 piece posterieure de boitier pour une 
demultiplication ; 

la figure 5 represente une vue schematique en cou- 
pe d'un autre agencement de piece posterieure de 
boitier et de tige de piston, la tige de piston etant 
15 representee separee du mecanisme a levier ; 

la figure 6 represente une vue schematique en cou- 
pe d'une seringue selon une autre forme de reali- 
sation comprenant deux elements tubulaires 
consecutifs ; 

20 - la figure 7 represente une vue schematique en cou- 
pe d'une autre forme de realisation de l'invention 
comprenant deux elements tubulaires 
concentriques ; 

la figure 8 represente une vue en coupe plus de- 
25 taillee d'une seringue selon une forme de realisa- 
tion de l'invention ; 

la figure 9 represente une vue plus detaillee en cou- 
pe d'une autre forme de realisation d'une telle se- 
ringue equipee d'un demultiplicateur de force 

30 optionnel ; 

la figure 10 represente une vue partielle en coupe 
d'une partie anterieure de seringue selon l'invention 
destinee a permettre une remontee de liquide san- 
guin pour visualisation ; 

35 - la figure 1 1 represente une vue schematique d'une 
aiguille d'une seringue selon l'invention avec une 
enveloppe tubulaire ; 

la figure 12 represente une vue schematique d'une 
extremite anterieure de seringue selon l'invention 

40 avec une enveloppe en forme de sachet ; 

la figure 1 3 represente une vue en section transver- 
sale de I'aiguille et de I'enveloppe de la figure 12 ; 
la figure 14 represente une vue schematique de 
I'aiguille et de I'enveloppe de la figure 12 lors de 

45 I'injection ; 

la figure 15 represente une vue schematique en 
coupe d'une autre forme de realisation de l'inven- 
tion avec une enveloppe de protection d'aiguille. 

50 [0061] En se referant a la figure 1 on voit une seringue 
pour I'administration d'une formulation semi-solide com- 
portant un element de boitier en forme d'un piece tubu- 
laire, par exemple en verre ou en materiaux plastiques, 
polyethylene ou polypropylene 1 , de forme cylindrique 

55 a section circulaire dans laquelle peut se deplacer un 
piston 2. L'aiguille 3, d'un type classique, est solidaire 
d'une embase 4 presentant, au niveau ou I'aiguille pe- 
netre dans I'embase, une collerette radiale suivie d'une 
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partie cylindrique plus etroite. La lumiere de I'aiguille n'a 
pas ete representee. L'embase 4 est enfoncee dans 
I'extremite du tube reservoir 1 jusqu'a ce que sa colle- 
rette s'applique contre I'extremite du tube. On voit que 
l'embase, qui est vue en section sur la figure, presente, 5 
vers le piston 2, une forme tronconique concave com- 
plementaire de I'extremite conique convexe du piston 2 
pour favoriser recoupment du fluide, particulierement 
s'il est visqueux pour qu'en fin d'injection le piston 2 
epouse etroitement l'embase et limite ainsi les volumes 
morts. L'ensemble du tube reservoir 1 et de I'aiguille 3 
avec son embase 4 est enfonce dans un premier ele- 
ment 5 de boitier de forme tubulaire dont I'extremite an- 
terieure 6 est refermee et munie d'un passage central 
de diametre superieur a celui de I'aiguille 3. La longueur 
de ('element de boitier 5 est eventuellement telle que 
lorsque l'ensemble 1 + 3 est enfonce dans I'element 5, 
I'extremite posterieure du tube 1 emerge tres legere- 
ment au-dela de I'extremite inferieure de la piece 5. 
[0062] Le boitier comporte un deuxieme element de 
boitier 7 sous forme d'une coupelle munie d'un passage 
central ayant un diametre sensiblement identique au 
diametre interne du tube 1 et qui presente des pattes 
ou appuie-doigts lateraux. La piece 7 est vissee par 
exemple sur I'element 5 grace a des filetages comple- 
mentaires et Ton comprend qu'a la fin du vissage I'ex- 
tremite posterieure du tube 1 est en appui contre le fond 
de la coupelle 7 alors que son extremite anterieure serre 
la collerette de l'embase 4 contre le fond 6 de I'element 
de boitier 5, ainsi que le joint d'etancheite 8 permettant 
de garantir I'asepsie de l'ensemble une fois assemble, 
de sorte que I'aiguille et le reservoir sont immobilises 
axialement I'un par rapport a I'autre et ne peuvent pas 
se deplacer. 

[0063] Ce joint 8 peut etre place comme sur la figure 
1 , de facon a empecher tout passage dans I'interstice 
entre le tube 1 et le corps 5, ou bien, au contraire, entre 
l'embase 4 et I'extremite correspondante du tube 1 , une 
asepsie de I'interstice entre le tube 1 et le corps 5 n'etant 
alors plus n6cessaire. 

[0064] Une tige de piston 9 se terminant par une sur- 
face d'appui 10 est enfoncee dans la seringue assem- 
ble jusqu'a ce que I'extremite anterieure de la tige 9, 
dont le diametre est de preference faiblement inferieur 
au diametre interieur du tube 1 , vienne en appui contre 
le piston 2. Si, a partir de ce moment, on enfonce la tige 
9, celle-ci repousse le piston 2 sans en etre solidaire et 
Ton peut ainsi expulser la formulation qui est contenue 
dans le volume 11 situe entre le piston et l'embase. 
[0065] Un capuchon 12 amovible peut etre prevu pour 
la sterilite. 

[0066] De facon avantageuse la seringue qui vient 
d'etre decrite peut etre pre-remplie. Ce pre-remplissage 
peut etre effectue a I'aide d'une formulation qui est deja 
a I'etat semi-solide obtenue par exemple par melange 
d'une poudre de principe actif et d'un liquide permettant 
la formation d'une pate. Le remplissage peut egalement 
etre effectue sous forme d'une poudre seche qui pour- 



rait etre rehydratee a I'etat pateux de fagon extempora- 
nee avant I'injection comme decrit dans la demande de 
brevet francais n° 96 06 886. 

[0067] Le pre-remplissage s'effectue de preference 
de la facon suivante. Le reservoir tubulaire 1, a I'etat 
disassemble, regoit le bouchon 2 positionne dans son 
extremite superieure, c'est-a-dire I'extremite qui va re- 
cevoir l'embase 4. Cette extremite est placee en face 
d'une buse de delivrance de formulation pateuse. La bu- 
se delivre le volume souhaite de formulation, ce qui re- 
pousse progressivement le piston 2 a I'interieur du tube 
jusqu'a atteindre la position finale dans laquelle la for- 
mulation pateuse remplit entierement le volume 11. 
L'embase 4 est ensuite enfoncee dans cette extremite 
et l'ensemble est assemble dans le corps 5, 7. 
[0068] Eventuellement le tube a ete prealablement 
conditionne dans un emballage et son bouchage s'ope- 
re lors de I'introduction dans le corps creux ou boitier 
qui porte I'aiguille et son capuchon, l'ensemble etant en- 
tretenu dans un second emballage. 
[0069] On comprend qu'on a ainsi realise une serin- 
gue susceptible d'assurer le stockage puis I'injection 
d'une formulation semi-solide, constitute d'elements 
tres simple et d'un prix raisonnable par rapport aux se- 
ringuesclassiques. Les materiaux utilises pourront etre 
en plastique, en verre ou en metal. L'ensemble des ele- 
ments de la seringue est assemble sans aucun collage 
ou clipage ou vissage susceptible d'entrainer des pro- 
perties de residus en contact avec la formulation. En 
outre la seringue est totalement demontable apres usa- 
ge. 

[0070] Selon la formulation semi-solide et son volume 
cette seringue pourra etre utilisee manuellement sans 
aucun mecanisme de demultiplication de force. Ainsi 
jusqu'a une force maximum de 50 N et preferentielle- 
ment inferieure a 30 N I'injection pourra etre pratiquee 
manuellement en deplacant la tige 9 par appui du pouce 
sur I'extremite 10. 

[0071] Si en fonction de la durete du produit, du volu- 
me a injecter pu du diametre de I'aiguille les forces ne- 
cessaires depassent 30, voire 50 N, la seringue selon 
invention peut avantageusement porter un dispositif 
d'assistance. 

[0072] En se referant a la figure 2 on voit qu'il suffit de 
remplacer la piece 7 par une piece en forme de cupule 
1 3 vissable de la meme fagon sur I'extremite de I'ele- 
ment de boitier 5 et pourvue d'un passage taraude 14 
dans lequel peut se visser une tige de piston 15 filetee. 
II suffira alors de tourner la tige filetee 1 5 pour provoquer 
son deplacement dans le tube 1 et, par consequent, la 
poussee du piston 2 pour {'expulsion de la formulation. 
Une telle demultiplication peut facilement permettre le 
deploiement de forces de I'ordre de 200 N. Par ailleurs, 
le pas de vis permet egalement d'administrer une partie 
de la dose seulement et precisement, graxe a une gra- 
duation. 

[0073] En comprend, par ailleurs, qu'a condition de 
realiser les deux elements de boitier 5 et 7 ou 1 3 en un 
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materiau suffisamment resistant, le tube 1, le piston 2 
et I'embase 4 peuvent supporter des pressions tres ele- 
vees sans aucune deformation sensible ni rupture. 
[0074] Sur la figure 3, on a represents une autre forme 
de demultiplication dans laquetle le deuxieme element 5 
de boitier 16 possede un trou non filete et presente un 
filetage interne susceptible d'etre visse sur le filetage 
externe de I'SISment de boitier 5 et un deuxieme filetage 
externe sur lequel peut se visser un element en forme 
de douille ou manchon interieurement filete 17, muni a 
I'interieur d'une tige cylindrique 1 8 faisant office de tige 
de piston. En vissant I'element 1 7 sur le filetage externe 
de I'element 16 on provoque le deplacement de I'ele- 
ment 1 7 qui repousse le piston et assure I'injection ainsi 
que le dosage precis par deplacement millimetrique et 
graduation correspondante. 

[0075] Sur la figure 4, on a represents un dispositif 
dans lequel la deuxieme piece de boitier 1 9, tres proche 
de la piece 13, presente un bras lateral 20, alors que la 
tige de piston 21 se termine egalement par un bras la- 
teral 22, les deux bras 20, 22 pouvant etre pris en charge 
par la main de I'utilisateur pour dSployer toute la force 
de la main. 

[0076] Sur la figure 5, on a represents schSmatique- 
ment un deuxieme element de boitier 23 muni d'un bras 
lateral deports vers Tarriere 24, sur lequel est articulS 
un levier 25, dont une extremite permet la prise avec la 
main, simultanement a la partie 24, et dont I'autre extre- 
mite est articulee a la tige de piston 26, de sorte que Ton 
peut provoquer une demultiplication, par effet de levier, 
de I'effort necessaire. 

[0077] La seringue representee sur la figure 1 peut 
recevoir des volumes differents de formulation semi-so- 
lide qui se manifesteront par une position differente du 
piston 2 a la fin du prechargement de la formulation. 
Lorsque les volumes a injecter deviennent plus faibles 
encore on peut, sans modifier le boitier 5, 7, utiliser des 
tubes 1 ayant le meme diametre externe mais ayant un 
diametre interne plus faible, les embases 4 et pistons 2 
etant alors adaptSs. 

[0078] En se rSfSrant a la figure 6 on voit une autre 
forme de realisation permettant I'injection de volumes 
reduits. Dans cet exemple le volume interne de i'ele- 
ment de boitier 5 est occupe, non pas par un seul tube, 
mais parun ensemble de deux tubes consScutifs, le pre- 
mier, a savoir un tube reservoir 27, ayant un tres petit 
diametre et se prolongeant par I'aiguille 28 avec son em- 
base 29. Un piston de petit diametre 30 peut se deplacer 
dans ce tube 27 sous la poussee d'une tige 31 emer- 
geant a Parriere du tube 27. Le tube 27 est juxtapose a 
un second tube 28 ayant le meme diametre externe 
mais un diametre interne plus important, dans lequel 
peut se deplacer la tige de piston 9. La piece 7 maintient 
les tubes 25 et 28 en contact Tun avec I'autre et assure 
la cohesion de I'ensemble comme dans la seringue re- 
presentee sur la figure 1 . 

[0079] En se referant a la figure 7 on voit une autre 
forme de realisation dans laquelle, pour avoir un volume 



rSduit de formulation en utilisant un tube 1 de grand dia- 
metre, c'est I'embase 32 de I'aiguille 3 qui se prolonge 
sur une grande distance a I'interieur du tube 1 pour for- 
mer le reservoir proprement dit, rempli par la formulation 
prechargee. Le piston peut etre realise, par exemple, 
sous forme d'une tige metallique 34 emergeant dans le 
tube 1 et traversant un septum 35 qui le maintient. 
[0080] Les formes de realisation decrites dans les fi- 
gures 6 et 7 se pretent aussi particulierement bien a la 
realisation de reservoirs dont le diametre interne est 
egal a celui de la lumiere de I'aiguille ou peu different, 
par exemple legerement superieur. 
[0081] On concoit egalement que le reservoir et 
I'aiguille soient constitues d'une seule piece tubulaire se 
terminant en biseau a i'extremite de I'aiguille et suscep- 
tible d'etre traversee par une tige formant piston, de petit 
diametre. Dans ce cas, de preference, le piston est 
agence de facon qu'en fin de course, c'est-a-dire a la fin 
de I'injection, il soit parvenu a proximitS de I'extremite 
anterieure libre de I'aiguille, de fagon a ne laisser prati- 
quement aucun volume de formulation a I'interieur de 
I'aiguille. 

[0082] On se re fere a la figure 8 qui re presente un 
exemple de realisation detaillee d'une seringue selon la 
figure 1 . 

[0083] Dans cette realisation, cependant, le deuxie- 
me element de boitier ne comporte pas une piece 7. 
Plus precisement une bague 36 est fixSe sur le filetage 
externe 37 de la piece 5 et presente les appuie-doigts 
38. Le tube 1 est maintenu en position par un bouchon 
39 fixe dans I'extremite de la piece 5 par vissage ou "cli- 
page". 

[0084] En se referant a la figure 9 on voit un dispositif 
analogue a celui de la figure prScSdente mais dans le- 
quel la piece 36 est supprimee. A la place de la piece 
36 peut venir se visser, sur le filetage 37 de I'element 5, 
une piece en forme de douille 40 interieurement filetee, 
dont le fond 41 peut venir s'appliquer contre I'extremite 
10 de la tige de piston 9, que Ton voit dans diffSrentes 
positions, lorsque Ton visse la douille 40 sur le filetage, 
de sorte que ce mouvement de vissage provoque 
I'avancee du piston et I'injection de la formulation semi- 
solide. Les pas de vis seront realises de maniere a ce 
que la durSe d'injection ne dSpasse pas, par exemple, 
30 secondes. A noter que dans ce cas, le joint d'etan- 
chSitS est situe entre I'embase 4 et le reservoir 1 . Le 
serrage de I'ensemble doit assurer la compression du 
joint done Pasepsie. Vu I'imprScision longitudinale du re- 
servoir (verre) ; un vissage dynamometrique est prefe- 
rs. 

[0085] De fagon avantageuse un appuie-doigts ou 
autre moyen de prise 42 peut etre prSvu, cette fois ci a 
I'extremitS anterieure du corps 5 pour stabiliser le dis- 
positif durant I'injection. 

[0086] Pour supprimer les risques d'injection dans un 
vaisseau, un dispositif d'injection de formulations semi- 
solides, comprenant un rSservoir, une aiguille et un pis- 
ton, selon I'invention peut etre rSalisS pour que Ton puis- 



15 



20 



25 



30 



35 



40 



45 



50 



7 



EP 1 113 831 B1 



se verifier la zone d'injection sans avoir a ramener le 
piston en arriere pour creer une depression et risquer 
une cavitation. 

[0087] En se referant a la figure 10 on voit une forme 
de realisation d'une embase d'aiguille permettant d'at- 5 
teindre ce resultat. 

[0088] L'embase 43, qui regoit I'aiguille 3, presente, 
comme l'embase 4, une collerette peripherique 44, qui 
vient prendre appui sur 1'extremite du tube 1 , et un pro- 
longement 45, qui penetre dans le tube, et dont I'extre- 
mite tournee vers le tube transparent 1 presente une 
forme conique correspondant a la conicite de I'extremite 
anterieure du piston permettant d'optimaliser recoup- 
ment. Ce prolongement 45 presente, a sa surface, un 
filetage 46 ou une rainure helicoidale laissant un volume 
libre entre elle et la surface interieure correspondante 
du tube 1 ou vice-versa. Un pergage 48 met en commu- 
nication avec I'air libre le volume 49 forme par ce pas- 
sage helicoidal. On comprend que de cette fagon I'inte- 
rieur du tube 1 communique avec I'air libre par le per- 
gage 48 et le volume helicoidal libre 49 delimite par le 
filetage 46 et qui reaiise un trajet allonge avec une perte 
de charge controlee. La communication avec la lumiere 
interne de I'aiguille 3 peut etre assuree, par exemple, 
en laissant un faible volume libre 50 entre la formulation 
pateuse 51 et l'embase 43, ou elle pourrait etre assuree 
par un pergage a travers une partie d'embase mettant 
en communication I'extremite interne du filetage 46 
avec le volume interne de I'aiguille. 
[0089] Des lors que le tube 1 et le corps 5 sont realises 
en materiaux transparents, on comprend que si I'aiguille 
penetre dans un vaisseau, de par la pression intra-vas- 
culaire, du sang remontera par la lumiere de I'aiguille, 
en chassant et remplagant Pair contenu dans le volume 
50, le passage helicoidal du filetage 46 et eventuelle- 
ment le volume 47, ce qui permettra de visualiser sur 
une surface importante I'arrivee du liquide sanguin. 
[0090] Lorsque la formulation est repoussee par le 
piston pour etre injectee une petite quantite peut pene- 
trer dans I'interstice helicoidal du filetage mais se trouve 
rapidement bloquee par la perte de charge que repre- 
sentant la faible section de passage et la grande lon- 
gueur de cet interstice. 

[0091] On se refere maintenant aux figures 11 a 15. 
[0092] II est classique, dans le domaine des serin- 
gues, d'entourer I'aiguille d'un capuchon amovible qui 
assure la protection de I'aiguille aussi bien dans I'em- 
ballage sterile qu'au moment ou ia seringue va etre uti- 
lisee. Cependant la protection de la sterilite de I'aiguille 
n'existe plus pendant la periode separant la depose du 
capuchon de rejection. On peut resoudre ce probleme 
pour les seringues a formulation semi-solide decrites 
precedemment, ou pour tout autre type de seringue, en 
prevoyant, autour de I'aiguille, un emballage flexible 
fixe, de preference, d'une fagon hermetique, a un ele- 
ment de la seringue, par exemple l'embase de I'aiguille 
ou la partie anterieure de I'element formant reservoir, et 
susceptible d'etre perce par I'aiguille au debut de rejec- 



tion puis de se retracter ou se comprimer au fur et a 
mesure que I'aiguille progresse dans le tissu de la zone 
d'injection. 

[0093] De preference cette enveloppe laisse un espa- 
ce tres faible entre elle et I'aiguille. 
[0094] De fagon particulierement preferee I'interieur 
de I'aiguille et le volume dans lequel elle debouche dans 
le reservoir de seringue sont maintenus sous vide grace 
a la presence de cette enveloppe d'aiguille dont I'inte- 
rieur est sous vide. 

[0095] Ceci permet d'assurer un effet d'aspiration qui , 
dans le cas ou I'aiguille penetre dans un vaisseau, as- 
sure une remontee rapide de liquide sanguin dans 
I'aiguille puis dans une zone de visualisation congue 
pour cela. 

[0096] En se referant plus particulierement a la figure 
11 on voit un tube fin de plastique 52 qui est scelle par 
une extremite a la face interieure de l'embase 4 et qui 
entoure I'aiguille 3 a partir de cette face, ce tube etant 
lui-meme scelle dans la zone 53 qui entoure la pointe 
de I'aiguille. 

[0097] Dans une variante ce tube 52 peut etre retire 
pour liberer I'aiguille. Cependant dans une autre varian- 
te ce tube peut etre congu de fagon a se deformer et se 
retracter si Ton appuie la seringue contre I'epiderme du 
patient pour que son extremite 53 soit transpercee par 
I'aiguille. 

[0098] En se referant plus particulierement aux figu- 
res 1 2 et 1 3 on voit qu'a la place d'un tel tube qui entoure 
etroitement I'aiguille, on peut prevoir un sachet 54 en 
plastique tres fin dont une extremite entoure de fagon 
hermetique l'embase 4 et qui est obture a son autre ex- 
tremite 55, ce sachet pouvant avoir, par exemple, la for- 
me en section representee sur la figure 13 laissant un 
volume tres faible 56 entre I'aiguille 3 et le sachet lui- 
meme. 

[0099] De preference I'interieur de la seringue et done 
I'interieur du sachet et le volume 56 est conditionne sous 
vide. 

[0100] Lorsque, comme on le voit sur ia figure 14, on 
procedea I'injection, lefond 55 du sachet est transperce 
par la pointe de I'aiguille 3 et la progression de I'aiguille 
provoque la retraction du sachet 54 applique contre 
I'epiderme. On peut estimerque le passage de I'aiguille 
a travers le sachet pour pen6trer dans la peau ne devrait 
pas provoquer de rupture du vide de sorte que si 
I'aiguille penetre dans un vaisseau le sang est aspire a 
travers I'aiguille et aboutit dans une zone de visualisa- 
tion, par exemple dans un volume laisse libre entre le 
debouche de I'aiguille dans le reservoir et la dose de 
formulation semi-pateuse ou dans toute autre zone vi- 
sible en communication avec I'interieur de I'aiguille, par 
exemple une zone analogue a la zone 49, mais sans 
presence d'un trou te! que 48, puisque cette zone ne 
doit pas etre en communication avec Patmosphere. 
[0101] En se referant a la figure 15 on voit schemati- 
quement une seringue selon I'invention dans laquelle 
un emballage d'aiguille en matiere plastique souple, 
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perforable et repliable 57 qui entoure I'aiguille, est serre 
de facon hermetique contre le fond 6 du corps de serin- 
gue 5 par la collerette d'embase 4, cette embase pre- 
sentant dans la partie qui rentre dans le tube reservoir 
1 un filetage 58 analogue au filetage 46 mais ne debou- 
chant pas a I'atmosphere. L'ensemble est maintenu par 
une piece de structure 7 avec interposition, autour de 
I'extremite posterieure du tube 1 , d'un joint d'etancheite 
annulaire 59 qui complete I'etancheite au vide entre le 
tube 1 et le boTtier 5. 



Revendications 



I'aiguille (3) qui prolonge le reservoir. 

7. Seringue selon Tune des revendications 1 a 6, ca- 
racterisee en ce que Ton prevoit vers I'extremite 

5 du reservoir (1) recevant I'aiguille; un retrecisse- 
ment regulier conique ou en forme d'entonnoir. 

8. Seringue selon I'une des revendications 1 a 7, ca- 
racterisee en ce que le diametre interne de 
I'aiguille (3) est compris entre 0,2 et 1,2 mm, et en 
ce que le diametre interne du reservoir (1 ), et done 
le diametre du piston (2) de seringue, est compris 
entre 0,2 et5mm. 



10 



1. Seringue destinee a I'injection parenteral d'une *5 
formulation semi-solide, comprenant un element 
creux (1 ) formant reservoir, pour contenir de la pre- 
paration semi-solide a injecter entre un piston et 
une embase (4) d'une aiguille (3) venant en contact 
avec une extremite dudit reservoir (1 ), de facon que 20 
le piston (2) parvienne en contact direct avec ladite 
embase (4) a la fin de I'injection de la dose contenue 
dans ledit element formant reservoir, ledit element 
formant reservoir (1 ) et ladite aiguille (3) etant main- 
tenus solidaires I'un de I'autre par application direc- 25 
te de I'element formant reservoir (1) contre ladite 
embase par une armature ou boitier (5,7) recevant 
ledit 6lement formant reservoir (1 ), caracterisee en 

ce que ladite armature ou boTtier (5,7) entoure ledit 
reservoir avec un jeu, faible ou nul, tel qu'en plus 30 
d'assurer le serrage axial de I'element formant re- 
servoir directement contre ladite embase (4), ladite 
armature ou boitier (5,7) renforce le reservoir contre 
les pressions dues au serrage et a I'administration 
de la preparation semi-solide. 35 

2. Seringue selon la revendication 1 pre-remplie d'une 
dose a delivrer entierement. 



9. Seringue selon la revendication 8, caracterisee en 
ce que la course de piston (2) a une longueur maxi- 
mum egale a 7 cm, pour injecter des volumes de 1 
a 10etjusqu'a 500 ul. 

10. Seringue selon Tune des revendications 8 et 9, ca- 
racterisee en ce que le diametre externe du reser- 
voir (1 ) est standardise, notamment a 6 mm, ce qui 
permet de prevoir les differents diametres internes 
precites. 

11. Seringue a reservoir tubulaire selon I'une des re- 
vendications 5 a 10, dans laquelle le reservoir (1) 
est constitue de deux tubes (1, 32) disposes I'un 
dans I'autre de facon a accroitre la resistance a la 
pression interne. 

12. Seringue a reservoir tubulaire selon I'une des re- 
vendications 5 a 10, dans laquelle le reservoir tu- 
bulaire (1 ) est constitue de deux ou plusieurs tubes 
(27, 28) disposes I'un derriere I'autre et maintenus 
dans cette position par le boitier, notamment pour 
faciliter la formation de seringues permettant I'ad- 
ministration de volumes differents. 



3. Seringue selon I'une des revendications 1 a 2, ca- 
racterisee en ce que I'embase (4) est introduite 
dans une extremite du reservoir (1). 

4. Seringue selon la revendication 1 , caracterisee en 
ce que ledit element ou reservoir (1 ), est cylindrique 
et introduit et verrouille a I'interieur d'un corps creux 
(5) constitue par ladite armature ou boitier, qui as- 
sure la protection et la resistance mecanique, no- 
tamment a la pression, de ladite seringue. 

5. Seringue selon I'une des revendications 1 a 4, ca- 
racterisee en ce que ledit reservoir cylindrique (1 ) 
est un tube creux rectiligne de diametres interne et 
externe constants. 

6. Seringue selon la revendication 5, caracterisee en 
ce que le diametre interne du reservoir (1 ) est pro- 
che ou meme egal a celui de la lumiere interne de 



40 13. Seringue selon Tune des revendications 1 a 12, ca- 
racterisee en ce que le boitier (5, 7) est constitue 
de deux elements dont Tun (5) forme un corps creux 
dans lequel est introduit I'element formant reservoir 
et dont I'autre (7) referme le corps creux et empri- 
45 sonne le reservoir, I'un des elements (7) laissant 
une ouverture pour le passage d'une tige de piston 
(9), et I'autre une ouverture pour le passage de 
I'aiguille (3). 

50 14. Seringue selon la revendication 13, caracterisee 
en ce que i'ouverture dudit second element de boi- 
tier (7) forme un guide pour une tige de piston (9) 
de diametre sensiblement egal au diametre interne 
du reservoir. 

55 

15. Seringue selon la revendication 14, caracterisee 
en ce que le second element (7) comporte des 
moyens de prehension ou appuie-doigts (8). 



40 



45 
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16. Seringue selon Tune des revendications 1 a 1 5, ca- 
racterisee en ce que des moyens sont agences, 
sur ledit premier ou second element (5, 7), afin de 
demultiplier la force d'injection ou de remplacer la 
force manuelle par un moyen d'assistance mecani- 5 
que ou motrice ou tout autre moyen moteur, notam- 
ment a gaz, a ressort ou electromecanique. 

17. Seringue selon la revendication 16, caracterisee 

en ce que I'ouverture dans ledit second element 10 
(13) est filetee pour cooperer avec un filetage (15) 
presente par la tige de piston pour permettre un de- 
placement helicoi'dal de ladite tige. 

18. Seringue selon la revendication 17, caracterisee *5 
en ce que ledit second element (16) presente un 
filetage peripherique sur lequel on visse une douille 
interieurement filetee (1 7) et presentant une tige de 
piston centrale (18). 

20 

19. Seringue selon Tune des revendications 1 a 18, ca- 
racterisee en ce que ['assemblage dudit element 
formant reservoir (1), avec ('aiguille (3), au niveau 
d'une embase d'aiguille (4), est realise sans colla- 
ge, ni clipage, ni autre moyen d'assemblage positif, 25 
en assurant I'assemblage et la resistance aux for- 
ces tendant a disassembler ses pieces, par I'inter- 
mediaire dudit boitier (5, 7), ledit boTtier etant agen- 

ce pour empecher un ecartement axial du reservoir 
(1 ) et de I'aiguille (3). so 
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vaisseau, et ceci sans avoir a tirer sur le piston. 

24. Seringue selon la revendication 23, caracterisee 
par une aiguille catheter permettant une remontee 
de sang par capillarite jusqu'a une zone ouverte a 
I'exterieur. 

25. Seringue selon Tune des revendications 1 a 24, ca- 
racterisee en ce qu'elle presente un passage, 
comprenant une zone visible (46, 49) par I'opera- 
teur, en communication, avec la lumiere interne de 
I'aiguille, permettant de faire apparaitre, par pres- 
sion, capillarite ou depression, du sang en cas de 
penetration de I'aiguille dans une lumiere vasculai- 
re. 

26. Seringue selon la revendication 25, caracterisee 
en ce que, dans le cas ou le sang doit remonter par 
capillarite, on prevoit que la lumiere interne de 
I'aiguille soit en communication avec I'atmosphere 
exterieure par un trajet (46, 48, 49) assurant une 
perte de charge telle qu'un passage de I'air est per- 
mis, celui du sang limite, mais que tout passage 
substantiel de formulation semi-solide ne puisse 
avoir lieu. 

27. Seringue selon Tune des revendications 25 et 26, 
caracterisee en ce que le passage pour le sang 
depuis I'aiguille (3) passe par le reservoir (1 ) et com- 
porte un trajet allonge (46) de perte de charge. 



20. Seringue selon Tune des revendications 1 a 19, ca- 
racterisee en ce que le piston (2), qui peut etre so- 
lidaire ou non d'une tige de piston (9, 15, 18), pre- 
sente une forme qui permet de minimiser la resis- 
tance a I'ecoulement et qui s'adapte a I'embase (4) 
de I'aiguille ou a I'extremit6 du reservoir du cote de 
I'aiguille de fagon a laisser un volume inutilise aussi 
faible que possible lorsque le piston (2) est arrive 
dans sa position de fin d'injection. 

21 . Seringue selon Tune des revendications 1 a 20, ap- 
partenant a un ensemble de seringues ayant un dia- 
metre constant et une longueur constante du tube 
reservoir (1) permettant d'utiliser un meme boitier 
(5, 7) pour des reservoirs prevus pour toute la gam- 
me de doses de formulation. 

22. Seringue selon I'une des revendications 1 a 21 , ca- 
racterisee en ce que i'embase (4) de I'aiguille et le 
piston (2) sont realises dans le meme materiau, no- 
tamment en acier inoxydable. 

23. Seringue selon I'une des revendications 1 a 22, ca- 
racterisee en ce que, pour eviter le risque d'injec- 
tion dans un vaisseau, la seringue comporte des 
moyens (46, 47, 48) permettant de verifier une 
eventuelle remontee de sang en provenance d'un 



28. Seringue selon la revendication 27, caracterisee 
en ce que ledit trajet allonge (46) est compris entre 
un filetage ou rainure sur I'embase (4) de I'aiguille 

35 et une surface complementaire dans la paroi trans- 
parente du reservoir (1 ), ou reciproquement ce file- 
tage (46) etant en communication, par son extremi- 
te, directement ou par I'intermediaire d'une zone de 
visualisation, avec I'atmosphere exterieure par un 

40 trou (48) de petit diametre. 

29. Seringue selon la revendication 25, caracterisee 
en ce que I'interieur de I'aiguille et du reservoir est 
maintenu sous depression de sorte qu'une remon- 

45 tee de sang aboutira, par difference de pression, 
dans une zone de visualisation. 

30. Seringue selon la revendication 29, caracterisee 
en ce qu'il comporte une zone de visualisation sans 

50 communication avec I'atmosphere. 

31. Seringue selon Tune des revendications 1 a 30, ca- 
racterisee en ce que I'aiguille est recouverte par 
un capuchon (52), un emballage (54) ou autre pro- 

55 tection flexible qui I'isole de I'exterieur et qui sera 
transperce par I'aiguille au moment de I'injection, 
ce-capuchon f emballage ou protection etant retrac- 
table, deformable ou repliable pour s'effacer pen- 
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dant la penetration de I'aiguille, et autoriser la pe- 
netration de la totalite ou de la majorite de la lon- 
gueur de I'aiguille. 

32. Seringue selon la revendication 31, caracterisee 5 
en ce que I'interieur de la seringue est sous vide. 

33. Seringue selon Tune des revendications 31 et 32, 
caracterisee en ce que ledit emballage est cons- 
titue d'un tube (52) ou d'un sachet (54) en matiere 10 
plastique scelle autour de I'aiguille (3) ou sur celle- 

ci. 

34. Seringue selon la revendication 33, caracterisee 

en ce que ledit emballage (52), qui isole complete- *5 
ment I'aiguille (3) de I'exterieur est scelle a I'extre- 
mite de I'aiguille, notamment par thermosoudage, 
de fagon a obturer totalement I'extremite de 
I'aiguille a la maniere d'un bouchon. 

20 

35. Seringue selon la revendication 31 dans laquelle on 
voit une eventuelle remontee de sang, remontant 
par capillarite, caracterisee en ce que le trou re- 
liant le passage a perte de charge a I'ambiance ex- 
terieure debouche, en fait, a I'interieur de cet em- 25 
ballage, de sorte qu'aucune communication n'exis- 

te entre une atmosphere non sterile et I'interieur de 
I'aiguille. 

36. Seringue selon Tune des revendications 31 a 35, 30 
caracterisee en ce que ledit capuchon, emballage 

ou protection est fixee a I'extremite anterieure du 
reservoir (1). 

37. Seringue selon Tune des revendications 2 a 36, ca- 35 
racterisee en ce que le pre-remplissage est tel que 

le volume de formulation occupe la totalite de I'es- 
pace entre le piston et I'aiguille sans qu'il soit ne- 
cessaire de purger la seringue avant I'injection. 

40 

38. Seringue selon Tune des revendications 1 a 37, ca- 
racterisee en ce que le piston (2) n'est pas solidai- 
re de la tige de piston et est repousse par celle-ci 
en direction d'injection. 

45 

39. Seringue selon I'une des revendications 1 a 37, ca- 
racterisee en ce qu'un joint d'etancheite (8) est en- 
trepose entre le reservoir (1 ) et le boitier (5, 7) pour 
empecher une communication avec un interstice si- 
tue entre le reservoir et le boitier (5,7). so 

40. Procede de remplissage d'une seringue selon I'une 
des revendications 1 a 39 dans lequel une buse de 
remplissage est connectee au niveau dudit tube ou 
reservoir (1 ), bouchee par ledit piston (2) ou par un 55 
septum et dans lequel ledit piston (2) est deplace 
par le remplissage de la formulation, ledit tube etant 
ensuite bouche par ladite embase (4) de I'aiguille. 
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41. Procede de remplissage selon la revendication 40 
dans lequel ledit tube est prealablement condition- 
ne dans un emballage et dans lequel il est bouche 
par introduction dans le corps creux dudit boitier 
contenant I'aiguille et porteur du capuchon, le tout 
a I'interieur d'un second emballage. 



Patentanspruche 

1. Spritze, bestimmt zur parenteralen Injektion einer 
halbfesten Formulierung, umfassend ein hohles, ei- 
nen Behalter bildendes Element (1 ), urn ein halbfe- 
stes zu injizierendes Praparat zwischen einem Kol- 
ben und einem Sockel (4) einer Nadel (3) aufzuneh- 
men, der mit einem Ende des Behalters (1) so in 
Kontakt tritt, dass der Kolben (2) am Ende der In- 
jektion der Dosis, die in dem den Behalter bildenden 
Element enthalten ist, in direkten Kontakt mit dem 
Sockel (4) tritt, wobei das den Behalter bildende 
Element (1 ) und die Nadel (3) fest miteinander ver- 
bunden gehalten werden durch das direkte Anlegen 
des den Behalter bildenden Elements (1) an den 
Sockel durch ein Gestell Oder ein Gehause (5, 7), 
welches das den Behalter bildende Element auf- 
nimmt, dadurch gekennzeichnet, dass das Ge- 
stell Oder Gehause (5,7) den Behalter mit einem ge- 
ringen Oder keinem Spiel umgibt, so dass zusatzlich 
zum Sicherstellen des axialen Andruckens des den 
Behalter ausbildenden Elements gegen den Sockel 

(4) das Gestell oder Gehause (5, 7) den Behalter 
gegen die Drucke verstarkt, die auf das Andrucken 
und die Verabreichung des halbfesten Praparats 
zuruckzufuhren sind. 

2. Spritze nach Anspruch 1 , vorab befullt mit einer voll- 
standig abzugebenden Dosis. 

3. Spritze nach einem der Anspruche 1 bis 2, dadurch 
gekennzeichnet, dass der Sockel (4) in ein Ende 
des Behalters (1) eingesetzt ist. 

4. Spritze nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich- 
net, dass das Element oder der Behalter (1) zylin- 
drisch ist und in das Innere eines hohlen Korpers 

(5) eingesetzt und dort verriegelt wird, der aus dem 
Gestell oder Gehause ausgebildet wird, das den 
Schutz und die mechanische Widerstandsfestigkeit 
der Spritze, insbesondere gegen Druck, sicher- 
stellt. 

5. Spritze nach einem der Anspruche 1 bis 4, dadurch 
gekennzeichnet, dass der zylindrische Behalter 
(1 ) eine geradlinige hohle Rohre mit konstantem In- 
nen- und Auftendurchmesser ist. 

6. Spritze nach Anspruch 5, dadurch gekennzeich- 
net, dass der Innendurchmesser des Behalters (1 ) 



11 




EP1 113 



angrenzend an den oder sogar gleich demjenigen 
des inneren Lumens der Nadel (3) ist, die den Be- 
halter verlangert. 

7. Sphtze nach einem der Anspruche 1 bis 6, dadurch 5 
gekennzeichnet, dass in Richtung auf das Ende 
des Behalters (1 ), das die Nadel aufnimmt, eine re- 
geimafcige konische oder trichterformige Verjun- 
gung vorgesehen ist. 

10 

8. Spritze nach einem der Anspruche 1 bis 7, dadurch 
gekennzeichnet, dass der Innendurchmesser der 
Nadel (4) zwischen 0,2 und 1,2 mm betragt, und 
dass der Innendurchmesser des Behalters (1) und 
damit der Durchmesser des Spritzenkolbens (2) 15 
zwischen 0,2 und 5 mm betragt. 

9. Spritze nach Anspruch 8, dadurch gekennzeich- 
net, dass der Hub des Kolbens (2) eine maximale 
Lange von 7 cm hat, urn Volumina von 1 bis 10 und 20 
bis zu 500 ul zu injizieren. 

10. Spritze nach einem der Anspruche 8 und 9, da- 
durch gekennzeichnet, dass der Aufcendurch- 
messer des Behalters (1 ) genormt ist, insbesonde- 25 
re auf 6 mm, wodurch die vorher erwahnten ver- 
schiedenen Innendurchmesser vorgesehen wer- 
den konnen. 

11. Spritze mit rohrenformigem Behalter nach einem 30 
der Anspruche 5 bis 1 0, in welcher der Behalter aus 
zwei Rohren (1 , 32) gebildet ist, die ineinander an- 
geordnet sind, urn so die Widerstandsfestigkeit ge- 
gen den Innendruck zu erhdhen. 

35 

12. Spritze mit rohrenformigem Behalter nach einem 
der Anspruche 5 bis 1 0, in welcher der rohrenformi- 
ge Behalter (1 ) aus zwei oder mehreren Rohren 
(27, 28) gebildet ist, die hintereinander angeordnet 
sind und in dieser Position durch das Gehause fest- 40 
gehalten werden, insbesondere, urn das Bilden von 
Spritzen zu erleichtern, die das Verabreichen von 
verschiedenen Volumina gestatten. 

13. Spritze nach einem der Anspruche 1 bis 12, da- 45 
durch gekennzeichnet, dass das Gehause (5, 7) 
aus zwei Elementen gebildet wird, von denen das 
eine (5) einen hohlen Korper ausbildet, in den das 
den Behalter bildende Element eingesetzt wird, und 
von denen das andere (7) den hohlen Korper ver- 50 
schliefM und den Behalter umschliefM, wobei eines 
der Elemente (7) eine Offnung fur die Durchfuhrung 
einer Kolbenstange (9) frei lasst und das andere ei- 
ne Offnung fur die Durchfuhrung der Nadel (3). 

55 

14. Spritze nach Anspruch 13, dadurch gekennzeich- 
net, dass die Offnung des zweiten Gehausee- 
lements (7) eine Fuhrung fur eine Kolbenstange (9) 
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mit einem Durchmesser ausbildet, der im Wesent- 
lichen gleich dem Innendurchmesser des Behalters 
ist. 

15. Spritze nach Anspruch 14, dadurch gekennzeich- 
net, dass das zweite Element (7) Mittel zum Grei- 
fen oder Aufstutzvorrichtungen fur Finger (8) urn- 
fa sst. 

16. Spritze nach einem der Anspruche 1 bis 15, da- 
durch gekennzeichnet, dass Mittel auf dem er- 
sten oder zweiten Element (5, 7) angeordnet sind, 
urn die Injektionskraft zu untersetzen oder die ma- 
nuelle Kraft durch ein mechanisches oder motori- 
siertes Hilfsmittel oder jedes andere Motormittel zu 
ersetzen, insbesondere gas-, federoder elektrome- 
chanisch betrieben. 

17. Spritze nach Anspruch 16, dadurch gekennzeich- 
net, dass die Offnung in dem zweiten Element (13) 
mit einem Gewinde versehen ist, um mit einem Ge- 
windegang (15) zusammenzuwirken, den die Kol- 
benstange aufweist, um eine spiralfdrmige Ver- 
schiebung der Stange zu ermoglichen. 

18. Spritze nach Anspruch 17, dadurch gekennzeich- 
net, dass das zweite Element (16) einen periphe- 
ren Gewindegang aufweist, auf den eine mit einem 
Innengewinde versehene Hulse (17)aufgeschraubt 
werden kann, die eine zentrale Kolbenstange (18) 
aufweist. 

19. Spritze nach einem der Anspruche I bis 18, da- 
durch gekennzeichnet, dass das Zusammenbau- 
en des den Behalter bildenden Elements (1 ) mit der 
Nadel (3) auf der Ebene eines Nadelsockels (4) 
ohne Kleben oder Klemmen oder ein anderes posi- 
tives Zusammenbaumittel ausgefuhrt wird, wobei 
der Zusammenbau und die Widerstandsfahigkeit 
gegenuber den Kraften, die dazu tendieren, diese 
Teile auseinander zu bringen, iiber das Gehause (5, 
7) sichergestellt werden, wobei das Gehause so an- 
geordnet ist, dass eine axiale Beabstandung des 
Behalters (1 ) und der Nadel (3) verhindert wird. 

20. Spritze nach einem der Anspruche 1 bis 19, da- 
durch gekennzeichnet, dass der Kolben (2), der 
mit einer Kolbenstange (9, 15, 18) einstuckig sein 
kann oder nicht, eine Form aufweist, die es gestat- 
tet, die Widerstandsfahigkeit gegenuber dem Ab- 
flieften zu minimieren, und die sich an den Sockel 
(4) der Nadel oder an das Ende des Behalters ne- 
ben der Nadel so anpasst, dass ein kleinstmogli- 
ches, nicht verwendetes Volumen ubriggelassen 
wird, wenn der Kolben (2) an seiner Injektionsende- 
Position angekommen ist. 

21. Spritze nach einem der Anspruche 1 bis 20, zuge- 
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horig zu einer Einheit von Spritzen, die einen kon- 
stanten Durchmesser und eine konstante Lange 
des Rohrenbehalters (1 ) aufweist, wodurch es mog- 
lich ist, ein gleiches Gehause (5, 7) fur Behalter zu 
verwenden, die fur die gesamte Bandbreite von 5 
Formulierungsdosierungen vorgesehen sind. 

22. Spritze nach einem der Anspruche 1 bis 21, da- 
durch gekennzeichnet, dass der Sockel (4) der 
Nadel und der Kolben (2) aus dem gleichen Material 10 
ausgefuhrt sind, insbesondere aus nichtrostendem 
Stahl. 

23. Spritze nach einem der Anspruche 1 bis 22, da- 
durch gekennzeichnet, dass, urn das Risiko einer *5 
Injektion in ein Gefali zu vermeiden, die Spritze Mit- 

tei (46, 47, 48) umfasst, die das Oberprufen eines 
eventuellen Aufsteigens von Blut aus einem Gefaft 
gestatten, und zwar ohne den Kolben zuruckzuzie- 
hen. 20 

24. Spritze nach Anspruch 23, gekennzeichnet durch 
einen Nadelkatheter, der ein durch Kapillaritat be- 
dingtes Aufsteigen von Blut bis zu einem nach au- 
ften offenen Bereich gestattet. 25 

25. Spritze nach einem der Anspruche 1 bis 24, da- 
durch gekennzeichnet, dass sie einen Durchgang 
aufweist, der einen durch die Bedienperson einseh- 
baren Bereich (46, 49) umfasst, der mit dem Innen- 30 
lumen der Nadel in Verbindung steht, der es gestat- 
tet, durch Druck, Kapillaritat Oder Unterdruck auf- 
tretendes Blut im Fall des Eindringens der Nadel in 

ein Gefaftlumen zu sehen. 

35 

26. Spritze nach Anspruch 25, dadurch gekennzeich- 
net, dass fur den Fall, dass das Blut durch Kapilla- 
ritat aufsteigen muss, vorgesehen ist, dass das In- 
nenlumen der Nadel mit der Umgebungsatmospha- 

re uber einen Weg (46, 48, 49) in Verbindung steht, 40 
der einen Druckverlust so sicherstellt, dass ein 
Durchlass von Luft gestattet ist, derjenige von Blut 
begrenzt ist, aber jeder wesentliche Durchlass ei- 
ner halbfesten Formulierung nicht stattfinden kann. 

45 

27. Spritze nach einem der Anspruche 25 und 26, da- 
durch gekennzeichnet, dass der Durchlass fur 
das Blut von der Nadel (3) aus durch den Behalter 
(1) fuhrt und einen verlangerten Weg (46) zum 
Druckverlust umfasst. so 

28. Spritze nach Anspruch 27, dadurch gekennzeich- 
net, dass der verlangerte Weg (46) zwischen ei- 
nem Gewindegang oder einer Nut auf dem Sockel 

(4) der Nadel und einer komplementaren Oberfla- 55 
che in der durchsichtigen Wand des Behalters (1) 
enthalten ist, oder dieser Gewindegang (46) umge- 
kehrt an seinem Ende direkt oder uber einen Sicht- 



bereich mit der Umgebungsatmosphare durch ein 
Loch (48) mit kleinem Durchmesser in Verbindung 
steht. 

29. Spritze nach Anspruch 25, dadurch gekennzeich- 
net, dass das Innere der Nadel und des Behalters 
so unter Unterdruck gehalten wird, dass ein Aufstei- 
gen von Blut durch den Druckunterschied in einen 
Sichtbereich mundet. 

30. Spritze nach Anspruch 29, dadurch gekennzeich- 
net, dass sie einen Sichtbereich ohne Verbindung 
mit der Atmosphare umfasst 

31. Spritze nach einem der Anspruche 1 bis 30, da- 
durch gekennzeichnet, dass die Nadel von einer 
Kappe (52), einer Verpackung (54) oder einer an- 
deren biegsamen Schutzvorrichtung bedeckt ist, 
die sie von der Umgebung isoliert und die von der 
Nadel im Augenblick der Injektion durchstoRen 
wird, wobei diese Kappe, Verpackung oder Schutz- 
vorrichtung abziehbar, verformbaroderzuruckzieh- 
bar ist, urn wahrend des Eindringens der Nadel zu 
verschwinden und das Eindringen der Gesamtheit 
oder des groftten Teils der Lange der Nadel zu ge- 
statten. 

32. Spritze nach Anspruch 31 , dadurch gekennzeich- 
net, dass das Innere der Spritze unter Vakuum 
steht. 

33. Spritze nach einem der Anspruche 31 und 32, da- 
durch gekennzeichnet, dass die Verpackung aus 
einem Rohrchen (52) oder einem Tutchen (54) aus 
Kunststoff besteht, das urn die Nadel (3) oder auf 
dieser versiegelt ist. 

34. Spritze nach Anspruch 33, dadurch gekennzeich- 
net, dass die Verpackung (52), welche die Nadel 
(3) vollstandig von der Umgebung isoliert, am Ende 
der Nadel versiegelt ist, insbesondere durch Warm- 
verschweifien, so dass das Ende der Nadel wie mit 
einem Pfropfen vollstandig verschlossen ist. 

35. Spritze nach Anspruch 31, in der ein eventuelles 
Aufsteigen von Blut beobachtet werden kann, das 
durch Kapillaritat bedingt aufsteigt, dadurch ge- 
kennzeichnet, dass das Loch, das den Druckver- 
lust-Durchgang mitderAuftenumgebung verbindet, 
tatsachlich im Inneren dieser Verpackung einmun- 
det, so dass keinerlei Verbindung zwischen einer 
nicht sterilen Atmosphare und dem Inneren der Na- 
del vorhanden ist. 

36. Spritze nach einem der Anspruche 31 bis 35, da- 
durch gekennzeichnet, dass die Kappe, Verpak- 
kung oder Schutzvorrichtung am vorderen Ende 
des Behalters (1) befestigt ist. 
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37. Spritze nach einem der Anspruche 2 bis 36, da- 
durch gekennzeichnet, dass das Vorab-Befullen 
so erfolgt, dass das Formulierungsvolumen die Ge- 
samtheit des Raums zwischen dem Kolben und der 
Nadel einnimmt, ohne dass es erforderlich ist, die 
Spritze vor der Injektion zu entluften. 

38. Spritze nach einem der Anspruche 1 bis 37, da- 
durch gekennzeichnet, dass der Kolben (2) mit 
der Kolbenstange nicht fest verbunden ist und von 
dieser in Injektionsrichtung verschoben wird. 

39. Spritze nach einem der Anspruche 1 bis 37, da- 
durch gekennzeichnet, dass eine Dichtung (8) 
zwischen dem Behalter (1) und dem Gehause (5, 
7) eingesetzt ist, urn eine Verbindung mit dem Zwi- 
schenraum zu verhindern, der zwischen dem Be- 
halter und dem Gehause (5, 7) liegt. 

40. Verfahren zum Befullen einer Spritze nach einem 
der Anspruche 1 bis 39, bei dem eine Befullduse 
auf der Ebene der Rohre bzw. des Behalters (1 ) an- 
geschlossen wird, der durch den Kolben (2) Oder 
durch ein Septum verschlossen ist, wobei der Kol- 
ben (2) wahrend des Einfullens der Formulierung 
verschoben wird, wobei die Rohre danach durch 
den Sockel (4) der Nadel verschlossen wird. 

41. Verfahren zum Befullen nach Anspruch 40, bei dem 
die Rohre vorher in eine Verpackung verpackt wird, 
in welcher sie durch Einsetzen in den hohlen Kbrper 
des Gehauses verschlossen wird, das die Nadel 
und den Trager der Kappe enthalt, wobei sich alles 
im Inneren einer zweiten Verpackung befindet. 



Claims 



solid product. 

2. A syringe according to claim 1 , pre-filled with a dose 
to be delivered as a whole. 

5 

3. A syringe according to claim 1 or claim 2, charac- 
terised in that the seat (4) is introduced into an end 
of the reservoir (1). 

10 4. A syringe according to claim 1 , characterised in 
that said element or reservoir (1) is cylindrical and 
is introduced and locked inside a hollow body (5) 
constituted by said mount or casing, which provides 
the protection and the mechanical resistance, es- 

15 pecially to pressure, of said syringe. 

5. A syringe according .to any one of claims 1 to 4, 
characterised in that said cylindrical reservoir (1 ) 
is a straight hollow tube of constant inside and out- 

20 side diameters. 

6. A syringe according to claim 5, characterised in 
that the insi-de diameter of the reservoir (1 ) is close 
to or even equal to that of the internal cavity of the 

25 needle (3) which extends the reservoir. 

7. A syringe according to any one of claims 1 to 6, 
characterised in that, towards the end of the res- 
ervoir (1 ) receiving the needle, a regular conical or 

30 funnel-shaped narrowing is provided. 

8. A syringe according to any one of claims 1 to 7, 
characterised in that the inside diameter of the 
needle (3) is between 0.2 and 1.2 mm, and in that 

35 the inside diameter of the reservoir (1), and there- 
fore the diameter of the syringe plunger (2), is be- 
tween 0.2 and 5 mm. 



35 



1 . A syringe for parenteral injection of a semi-solid for- 
mulation, comprising a hollow element (1) forming 40 
a reservoir for containing the semi-solid product to 
be injected between a plunger and a seat (4) of a 
needle (3) coming into contact with an end of said 
reservoir (1), such that the plunger (2) comes into 
direct contact with said seat (4) when the dose con- 45 
tained in said reservoir-forming element, has been 
injected, said element forming a reservoir (1) and 
said needle (3) being maintained mutually inter- 
locked by direct application of the element forming 
a reservoir (1 ) against said seat by a mount or cas- 50 
ing (5, 7) receiving said element forming a reservoir 
(1), characterised in that said mount or casing (5, 
7) surrounds said reservoir with a slight or zero 
clearance such that in addition to effecting the axial 
clamping of the element forming a reservoir directly 55 
against said seat (4), said mount or casing (5, 7) 
reinforces the reservoir against the pressures due 
to clamping and to the administration of the semi- 



9. A syringe according to claim 8, characterised in 
that the stroke of the plunger (2) has a maximum 
length of 7 cm, for injecting volumes of from 1 to 1 0 
and up to 500 uf. 

10. A syringe according to claim 8 or claim 9, charac- 
terised in that the outside diameter of the reservoir 
(1) is standardised, especially at 6 mm, thereby 
making it possible to provide the aforesaid different 
inside diameters. 

11. A syringe with tubular reservoir according to any 
one of claims 5 to 10, wherein the reservoir (1) is 
composed of two tubes (1 , 32) disposed one inside 
the other so as to increase the resistance to internal 
pressure. 

12. A syringe with tubular reservoir according to any 
one of claims 5 to 10, wherein the tubular reservoir 
(1 ) is composed of two or more tubes (27, 28) dis- 
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posed one behind the other and maintained in this 
position by the casing, especially for facilitating the 
formation of syringes permitting the administration 
of different volumes. 

13. A syringe according to any one of claims 1 to 12, 
characterised in that the casing (5, 7) is composed 
of two elements, one of which (5) forms a hollow 
body into which is introduced the element forming 
a reservoir and the other of which (7) encloses the 
hollow body and confines the reservoir, one of the 
elements (7) leaving an opening for the passage of 
a plunger rod (9), and the other an opening for the 
passage of the needle (3). 

14. A syringe according to claim 13, characterised in 
that the opening of said second casing element (7) 
forms a guide for a plunger rod (9) having a diam- 
eter substantially equal to the inside diameter of the 
reservoir. 

15. A syringe according to claim 14, characterised in 
that the second element (7) includes gripping 
means or finger rests (8). 

16. A syringe according to any one of claims 1 to 15, 
characterised in that means are arranged, on said 
first or second element (5, 7), in order to reduce the 
injection force or to replace the manual force by a 
mechanical or motive assistance means or any oth- 
er motive means, especially gas, spring or electro- 
mechanical means. 

17. A syringe according to claim 16, characterised in 
that the opening in said second element (13) is 
threaded for co-operating with a thread (15) on the 
plunger rod to permit helical displacement of said 
rod. 

18. A syringe according to claim 17, characterised in 
that said second element (16) has a peripheral 
thread on to which is screwed an internally threaded 
bush (17) having a central plunger rod (18). 

19. A syringe according to any one of claims 1 to 18, 
characterised in that the assembly of said element 
forming a reservoir (1 ), with the needle (3), at a nee- 
dle seat (4), is produced without adhesive securing, 
or clipping or other positive assembly means, the 
assembly and the resistance to the forces tending 
to disassemble its parts being provided by means 
of said casing (5, 7), said casing being arranged to 
prevent axial separation of the reservoir (1 ) and the 
needle (3) from each other. 

20. A syringe according to any one of claims 1 to 19, 
characterised in that the plunger (2), which may 
or may not be integral with a plunger rod (9, 1 5, 1 8), 



has a shape which makes it possible to minimise 
resistance to the flow and which adapts to the seat 
(4) of the needle or to the end of the reservoir on 
the needle side so as to leave the smallest possible 
5 unused volume when the plunger (2) has reached 
its end-of-injection position.. 

21. A syringe according to any one of claims 1 to 20, 
belonging to an assembly of syringes having a con- 
10 stant diameter and a constant length of the reservoir 
tube (1) permitting the use of the same casing (5, 
7) for reservoirs provided for the entire range of dos- 
es of formulation. 

15 22. A syringe according to any one of claims 1 to 21, 
characterised in that the seat (4) of the needle and 
the plunger (2) are made of the same material, es- 
pecially stainless steel. 

20 23. A syringe according to any one of claims 1 to 22, 
characterised in that, in order to avoid the risk of 
injection into a vessel, the syringe includes means 
(46, 47, 48) making it possible to detect any rise of 
blood coming from a vessel, without having to pull 

25 on the plunger. 

24. A syringe according to claim 23, characterised by 
a catheter needle permitting a rise of blood by cap- 
illary action as far as a region open to the outside. 

30 

25. A syringe according to any one of claims 1 to 24, 
characterised in that it has a passage, comprising 
an area (46, 49) visible to the operator, communi- 
cating with the internal cavity of the needle, ena- 

35 bling blood to appear, by pressure, capillary action 
or reduced pressure, in the event of penetration of 
the needle into a vascular cavity. 

26. A syringe according to claim 25, characterised in 
40 that, in the case where the blood is to rise by cap- 
illary action, provision is made for the internal cavity 
of the needle to communicate with the outside at- 
mosphere by a path (46, 48, 49) ensuring a loss of 
head such that the passage of air is permitted, that 

45 of the blood is limited, but any substantial passage 
of semi-solid formulation cannot take place. 

27. A syringe according to claim 25 or claim 26, char- 
acterised in that the passage for blood from the 

50 needle (3) passes through the reservoir (1 ) and in- 
cludes an elongate loss of head path (46). 

28. A syringe according to claim 27, characterised in 
that said elongate path (46) is contained between 

55 a thread or groove on the seat (4) of the needle and 
a complementary surface in the transparent wall of 
the reservoir (1), or, conversely, the thread (46) 
communicating, by its end, directly or via a visuali- 
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sation area, with the outside atmosphere through a 
hole (48) of small diameter. 

29. A syringe according to claim 25, characterised in 
that the inside of the needle and of the reservoir is 5 
maintained under reduced pressure such that a rise 

of blood, through a pressure difference, will reach 
a visualisation area. 

30. A syringe according to claim 29, characterised in 10 
that it includes a visualisation area without commu- 
nication with the atmosphere. 

31. A syringe according to any one of claims 1 to 30, 
characterised in that the needle is covered by a 15 
cap (52), a wrapping (54) or another flexible protec- 
tion which isolates it from the outside and which will 

be pierced through by the needle at the moment of 
injection, the cap, wrapping or protection being re- 
tractable, deformable or capable of being folded 20 
back so as to stay back during the penetration of 
the needle, and allow the penetration of the entirety 
or of the majority of the length of the needle. 

32. A syringe according to claim 31 , characterised in 25 
that the inside of the syringe is under vacuum. 
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38. A syringe according to any one of claims 1 to 37, 
characterised in that the plunger (2) is not integral 
with the plunger rod and is pushed back by the 
plunger rod in the injection direction. 

39. A syringe according to any one of claims 1 to 37, 
characterised in that a seal (8) is inserted between 
the reservoir (1) and the casing (5, 7) to prevent 
communication with a gap located between the res- 
ervoir and the casing (5, 7). 

40. A method for filling a syringe according to any one 
of claims 1 to 39, wherein a filling nozzle is connect- 
ed at said tube or reservoir (1), obturated by said 
plunger (2) or by a septum and wherein said plunger 
(2) is displaced by the filling of the formulation, said 
tube then being obturated by said seat (4) of the 
needle. 

41 . A filling method according to claim 40, wherein said 
tube is previously packaged in a wrapping and 
wherein it is obturated by introduction into the hol- 
low body of said casing containing the needle and 
bearing the cap, the whole inside a second wrap- 
ping. 



33. A syringe according to claim 31 or claim 32, char- 
acterised in that said wrapping is composed of a 
tube (52) or a bag (54) of plastics material sealed 30 
around or onto the needle (3). 

34. A syringe according to claim 33, characterised in 
that said wrapping (52), which completely isolates 
the needle (3) from the outside, is sealed at the end 35 
of the needle, especially by heat-welding, so as to 
completely obturate the end of the needle in the 
manner of a stopper. 

35. A syringe according to claim 31, wherein any rise *o 
of blood, rising by capillary action, can be seen, 
characterised in that the hole connecting the loss 

of head passage to the outside atmosphere in fact 
opens out inside the wrapping, such that there is no 
communication between a non-sterile atmosphere 45 
and the inside of the needle. 



36. A syringe according to any one of claims 31 to 35, 
characterised in that said cap, wrapping or pro- 
tection is fixed to the forward end of the reservoir 50 
(1). 



37. A syringe according to any one of claims 2 to 36, 
characterised,in that the pre-filling is such that the 
volume of formulation occupies the entirety of the 55 
space between the plunger and the needle without 
it being necessary to bleed the syringe before the 
injection. 
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FIG, 2 



-/5 

n S 



WinniMiiunniwiituiiiiiiiuiiiiii 



u 



-Z3 




18 



EP 1 113 831 B1 



FIG, 3 
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FIG, 6 
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FIG, 10 
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